KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BARSOLAX 17 g Oral Cozelti Hazirlamak i¢in Toz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir sasede;

Etkin madde:
Polietilen glikol (Makrogol) 3350 179

Yardimci maddeler:
Yardimc1 madde igermemektedir.

3. FARMASOTIK FORM

Oral Cozelti Hazirlamak i¢in Toz
Beyaz veya beyazimsi renkli toz.

4, KLINIK OZELLIiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Bagirsak temizliginin gerektigi durumlarda ve nadiren ortaya ¢ikan konstipasyonun tedavisinde
kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Yetigkinler i¢in 6nerilen doz giinde bir sasedir.

Bagirsak hareketliliginin baglayabilmesi i¢in 1 ila 3 glin uygulama gerekir.

Doktor tarafindan aksi belirtilmedigi siirece 7 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.
Uygulama sekli:

BARSOLAX oral olarak uygulanir, fakat ¢ozeltiyi igmek istemeyen ya da igemeyecek durumda
olan hastalara nazogastrik tiip kullanilarak nazal uygulama seklinde verilebilir.

Cozeltinin hazirlanmasi: Sase igerigindeki toz, 1/2 - 1 bardak sicak, soguk veya oda 1sisindaki

su, meyve suyu, soda, kahve veya cay vb. bir icecek icerisinde tamamen ¢oziliinceye kadar
karigtirildiktan sonra uygulanmalidir. Daha sonra icilmek tizere saklanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezligi olan hastalar tarafindan kullanimina iligkin bilgi
yoktur.



Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik hastalarda giivenlilik ve etkililigi kanitlanmadigindan dolayr 17 yasin altindaki
cocuklara uygulanmasi tavsiye edilmez.

Geriyatrik populasyon:
Diyare gibi olast yan etkilere karsi daha duyarli olabilen yashi hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

BARSOLAX agagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
e Icerigindeki polietilen glikole kars1 asir1 duyarliligi olanlarda,
e (Qastrointestinal obstriiksiyon hastalarinda,

Gastrik retansiyon hastalarinda,

Bagirsak perforasyonu olanlarda,

Toksik kolit hastalarinda,

Toksik megakolon ve ileus (bagirsak tikanmasi) hastalarinda.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri
BARSOLAX uygulamasi sirasinda daha sik, sulu ve gevsek diskilama ortaya ¢ikabilir.

Bu {iriiniin 6nerilen siirelerden daha uzun siire kullanilmasi elektrolit dengesizliklerine neden
olabilir, laksatiflere bagimli hale getirebilir.

Asagidaki durumlarda ilacin uygulanmasi durdurularak doktora danigilmalidir.
e Rektal kanama olursa, bulanti, siskinlik, karin agris1 veya krampi siddetlenirse,
e Diyare varsa,
¢ 1 haftadan daha uzun siire laksatif kullanma ihtiyac1 duyuluyorsa.
e Irritabl barsak sendromu ve son iki haftada barsak aliskanlifinda ani degisiklik varsa
kullanmadan 6nce hekime danigilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BARSOLAX uygulamasindan sonraki bir saat igerisinde oral yol ile uygulanan ilaclar
gastrointestinal sistemden beklenen miktarlarda absorbe olmayabilir.

Herhangi bir nedenle baska bir ila¢ kullaniliyorsa, kullanilmakta olan ilag birakilmadan veya
dozu degistirilmeden 6nce olasi ilag etkilesimlerini degerlendirebilmesi i¢in bu durum doktor
veya eczaciya bildirilmelidir.

(_':)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢aligmasi yapilmamistir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmasi yapilmamaistir.



4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Tibbi  zorunluluk gerekmedikge c¢ocuk dogurmayr planlayan kadinlar tarafindan
kullanilmamalidir.

Gebelik doénemi
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-

veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
b6lim 5.3.).

Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. BARSOLAX gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Polietilen glikol 3350’nin plasentadan gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Laktasyon dénemi

Anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle hasta i¢in beklenen yararlar bebek
icin ortaya c¢ikabilecek risklerden daha fazla olmadik¢a laktasyon doneminde

kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerine klinik ya da klinik dis1 caligmalar mevcut degildir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Bu ilacin arag¢ ve makine kullanimai {izerine etkisi olduguna dair bir ¢alisma bulunmamaktadir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalar ve satis sonrasi gézetim ¢alismalarindan elde edilen verilere gore istenmeyen
etkiler agagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar $6yle tanimlanabilir: Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(>1/1.000 ila <1/100), seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar (6zellikle yiiz, dil veya bogazda sisme, kasint1, dokiintii, ciddi
bas donmesi, soluma gii¢liigii gibi semptomlar ciddi bir alerjik reaksiyonun belirtileri olabilir).

Gastrointestinal hastahiklar
Cok yaygin: Bulanti, karinda dolgunluk hissi, siskinlik, gaz

Deri ve deri 'i.lltl doku hastaliklar:
Cok seyrek: Urtiker, dermatit



Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Bu {iriiniin bilesenleri bagirsak tarafindan metabolize edilmedigi ve absorpsiyon seviyesi
minimal oldugu i¢in doz asimi durumunda herhangi bir tehlike beklenmez. Doz agiminda en
sik beklenilen etki diyare gelisimidir. Doz asiminda yeterli sivi da alinmamigsa diyareye bagh
dehidratasyon geligebilir. Bu durumda tedavi durdurulmali, destekleyici ve semptomatik tedavi
uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sindirim sistemi ve metabolizma-Ozmotik etkili laksatifler
ATC Kodu: AO6AD65

BARSOLAX, oral yoldan kullanilan bir laksatiftir.

Laksatif 6zelligi bagirsak liimeninde absorbe olmayan intestinal sivi hacmini arttirmasina
baghdir.

Yapilan in vitro galismalar polietilen glikol 3350°nin dolayli olarak kolon mikroflorasi
tarafindan insan feg¢esinde hidrojen veya metana fermante olmadigini géstermistir. Polietilen
glikol 3350’nin, glukoz veya elektrolitlerin aktif absorpsiyonu veya sekresyonu (zerinde
herhangi bir etki gostermedigi goriilmiistiir. Tasiflaksi bulgusuna rastlanmamagtir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler

Emilim:

Oral uygulamanin ardindan gastrointestinal sistemden ¢ok az miktarda (% 0.2’den az) absorbe
olur.

Dagilim:
Uygulanabilir degil.

Biyotransformasyon:
Uygulanabilir degil.

Eliminasyon:
Polietilen glikol baslica feges yolu ile atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.




5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Polietilen glikollin fekal homojenatlar ile inkibasyonu, polietilen glikol 3350°nin potansiyel
olarak patlayici1 gazlara metabolize olmadigini géstermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Yardimc1 madde igermemektedir.

6.2. Gegimsizlikler

Cozeltiye herhangi bir ilave madde eklenmemelidir.
6.3. Raf omri

24 ay

6.4. Saklanmaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PET film/Aliminyum folyo/PE film ile 7 sase olarak ambalajlanmustir.
Kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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